Astral — Aktualizacja oprogramowania
NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Numer referencyjny: FSN1512002
Data: 31 grudnia 2015 .
Dystrybucja: Personel medyczny i pielegniarski oraz inzynierowie biomedyczni w

profesjonalnych placowkach stuzby zdrowia.
Dostawcy aparatury medycznej (Health Care Providers, HCP) oraz
dystrybutorzy.

Niniejsza notatka bezpieczehstwa stanowi aktualizacje notatki FSN1504001 opublikowanej w
maju 2015 r. Zawiera ona zaktualizowane informacje dotyczace odtgczenia obwodu pacjenta, a
takze nowe informacje dotyczace postepowania w przypadku probleméw z zasilaniem,
zwigzanych ze stosowaniem baterii zewnetrznych.

Produkty, ktérych dotyczy problem

Problem wykrywania odtgczenia obwodu pacjenta dotyczy wszystkich urzgdzen Astral 100 i
Astral 150.

Problem zwigzany z wigczaniem przy korzystaniu z baterii zewnetrznej dotyczy tylko urzgdzen
Astral 100 i Astral 150 z oprogramowaniem SR1.1 (SX544-0301).
Wykrywanie odtagczenia obwodu

Opis problemu

Urzadzenie Astral umozliwia lekarzom wylgczenie wszystkich alarmow, w tym tych,
ktore wykrywajg odtgczenie obwodu.

Zdarzyt sie jeden przypadek dotyczgcy odtgczenia obwodu od pacjenta w szpitalu, w
ktorym alarmy urzadzenia nie zadziataty, poniewaz wszystkie alarmy zostaty
wytgczone przez lekarza.

Zagrozenia zwigzane z problemem
Niewlasciwe wytaczanie alarmow u pacjentow zaleznych od respiratora moze
doprowadzi¢ do nieskutecznej wentylacji, co moze mie¢ powazne konsekwencje.

Sposéb zarzgdzania alarmami odigczenia pacjenta
Skutecznos¢ dziatania alarméw powinna by¢ sprawdzana podczas konfigurowania

urzgdzenia dla pacjenta, a takze po jakiejkolwiek zmianie konfiguracji obwodu,
ustawien wentylacji lub wspétistniejgcego leczenia.
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Porady dotyczgce odpowiedniej konfiguracji alarméw wykrywajgcych odigczenie
mozna znalez¢ w Podreczniku dla lekarza, w rozdziale pod tytutem ,Wykrywanie
odfgczenia obwodu i wyjecia kaniuli”.

Wiaczenie zasilania tymczasowo nie dopuszczalo do automatycznego wylgczenia
zasilania, podczas korzystania z baterii zewnetrznej

Opis problemu zwigzanego z witaczaniem przy korzystaniu z baterii zewnetrznej

W urzadzeniach Astral, w przypadku ich zasilania z baterii zewnetrznej (bateria
zewnetrzna Astral lub RPS Il), moze wystepowaé problem. Na skutek tego problemu
uzytkownik moze nie byé w stanie wiaczyé urzadzenia po tym, kiedy na skutek
zadziatania funkcji automatycznego wytaczenia zasilania urzadzenie wylgczy sie po
15 minutach braku interakcji ze strony uzytkownika, podczas gdy respirator bedzie w
trybie czuwania.
Do tego problemu moze doprowadzi¢ nastepujgca sekwencja zdarzen:

- Funkcja Wygaszenie podswietlenia ustawiona na WL.

- Funkcja Automatyczne wytgczenie ustawiona na WL.

- Podtgczona bateria zewnetrzna

- Respirator nie pracuje (jest w trybie czuwania)

- Po 2 minutach nastepuje dezaktywacja ekranu

- Po 15 minutach urzgdzenie Astral wytgcza sie (automatyczne wytgczenie),

gasnie tylko dioda LED trybu czuwania

- Jezeli uzytkownik podejmie probe wigczenia urzgdzenia Astral w ciggu 10

minut od automatycznego wytgczenia, urzgdzenie nie wigczy sie

Sposoéb unikniecia tego problemu podczas korzystania z baterii zewnetrznej
Astral:
- Ustawi¢ Wygaszenie podswietlenia na WYL.

LUB
- Ustawi¢ Automatyczne wytgczenie na WYL,

Sposoéb postepowania w razie wystapienia problemu

Aby uruchomi¢ ponownie urzgdzenie, jesli wystgpi ten problem:
- Odtgczy¢ baterie zewnetrzng Astral
- Wykona¢ wymuszone wylgczenie, przytrzymujac jednoczesnie, przez co
najmniej 10 sekund, przycisk wyciszenia alarmu oraz przycisk zasilania
- Wigczy¢ urzgdzenie Astral, naciskajac zielony przycisk zasilania

Wskazania dla uzytkowania

Urzgdzenie Astral 100/150 zapewnia ciggtg lub przerywang wspomagang wentylacje pacjentow
wazgcych ponad 5 kg, ktérzy wymagajg wentylacji mechanicznej. Urzgdzenie Astral jest
przewidziane do stosowania w domu, instytucjach/szpitalach oraz zastosowaniach przenosnych,
zarowno przy wentylacji inwazyjnej, jak i nieinwazyjne;.
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ResMed

Producent

ResMed Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista 2153

Australia

Dziatanie do podjecia przez producenta

Wgrudniu 2015 r. firma ResMed wprowadzita oprogramowanie Service Release 2 (SR2) w wers;ji
SX544-0401 do urzgdzen Astral, obejmujgce zmieniony alarm odigczenia oraz poprawke
dotyczaca kwestii wigczania przy korzystaniu z baterii zewnetrznej. Poprawki bedg uwzglednione
we wszystkich przysztych wersjach oprogramowania, zaczynajac od wersji SR2.

Wszystkie nowe urzgdzenia od daty wprowadzenia bedg zawieraty zmieniony alarm odtgczenia
oraz poprawke dotyczgcg kwestii wigczania przy korzystaniu z baterii zewnetrznej.

Dziatanie do podjecia przez dystrybutoréw — Plan aktualizacji

Juz uzywane urzgdzenia mogg zosta¢ zaktualizowane z uzyciem oprogramowania serwisowego
firmy ResMed lub w autoryzowanym centrum serwisowym firmy ResMed. Aby uzyskac wiecej
szczegotow, nalezy sie skontaktowacé z dziatem wsparcia technicznego firmy ResMed.

Aktualizacja oprogramowania SR2 jest dostepna bezpfatnie i powinna zosta¢ wdrozona dla
wszystkich urzgdzen jak najszybciej, nie pézniej niz w ciggu 18 miesiecy od daty wydania.

Urzadzenia uzywane w szpitalach / instytucjach muszg zostaé zaktualizowane w okresie 6
miesiecy.

Doceniamy Pahstwa wsparcie w tej sprawie. Uwazamy to dziatanie za niezbedne do
zapewnienia, aby nasi klienci i pacjenci otrzymywali wytgcznie bezpieczne i skuteczne produkty o
najwyzszej jakosci.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z dziatem wsparcia technicznego firmy
ResMed:

ResMed Polska sp. z 0.0. - Serwis
ul. Pokorna 2 lok. U18A

00-199 Warszawa

Polska

serwis@resmed.pl

Telefon +48 22 539 22 00

Faks +48 22 632 73 92
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ResMed

Formularz odpowiedzi na notatke bezpieczenstwa ,,Astral — Aktualizacja oprogramowania”
z dnia 31 grudnia 2015 .

W celu zapewnienia zgodnosci z wynikajgcymi z przepisobw wymaganiami dotyczgcymi
identyfikowalnosci, nalezy wypetni¢ w catosci niniejszy formularz potwierdzenia i odestaé go do
nas jak najszybciej za posrednictwem wiadomosci e-mail lub poczty:

ResMed Polska sp. z 0.0. - Serwis
ul. Pokorna 2 lok. U18A

00-199 Warszawa

Polska

serwis@resmed.pl

Nazwa i adres placowki stuzby zdrowia / HCP / dystrybutora:

Potwierdzam otrzymanie niniejszej notatki bezpieczenstwa oraz przeczytanie i zrozumienie jej
tresci. Potwierdzam odpowiednie przekazanie dalej niniejszych informac;ji.

[J Uzywam urzadzen Astral w warunkach domowych i rozumiem, ze powinny one
zosta¢ zaktualizowane do lipca 2017 r.

[J Uzywam urzadzen Astral w warunkach szpitalnych / instytucjonalnych i rozumiem,
ze powinny one zostac zaktualizowane do lipca 2016 r.

[J Uzywam urzadzen Astral w potgczeniu z baterig zewnetrzng Astral lub RPS 11 i

rozumiem, ze funkcja Wygaszanie podswietlenia powinna by¢ ustawiana na WYL, do
momentu przeprowadzenia aktualizacji oprogramowania.

Nazwisko
Stanowisko

Data, Podpis
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